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Резюме: в статье представлены результаты клинико-эконо-
мического  анализа по обоснованию внедрения новых методов 
клинико-лабораторной диагностики для оценки эффективности 
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клинико-экономический анализ.
Актуальность
В настоящее время в России, так же как и во всем мире отмеча-
ется тенденция к увеличению затрат в системе здравоохранения 
при ограничении возможностей государственного финансирова-
ния. С одной стороны, это обусловлено созданием новых лекар-
ственных средств, появлением все более дорогостоящих новых 
технологий, с другой – нерациональным расходом ограниченных 
ресурсов за счет использования вмешательств без должных пока-
заний и применения малоэффективных технологий [7,8]. 
Значимость лабораторных исследований неуклонно возраста-
ет как для диагностики заболевания, так и для обеспечения эф-
фективного и безопасного применения лекарственных средств. 
Проведение клинико-экономического анализа позволит исполь-
зовать наиболее эффективные экономически целесообразные 
клинико-лабораторные методы и изъять из обращения малоэф-
фективные. Кроме того, руководители лечебно-профилактичес-
ких учреждений (ЛПУ) заинтересованы в результатах оценки тех-
нологии здравоохранения при решении вопроса о закупке новых 
лекарственных препаратов, нового лабораторного оборудования 
или внедрении нового теста в лабораторную практику. В таких 
случаях оценка технологий здравоохранения является эффек-
тивным инструментом принятия управленческих решений, бази-
рующихся на доказательной медицине, оптимизации затрат в си-
стеме здравоохранения с рациональным использованием бюд-
жетных средств [2]. Исходя из этого, в современных условиях 
одним из разделов организации работы клинико-диагностических 
лабораторий является формирование методологии оценки тех-
нологий при закупке нового оборудования, разработке новых 
методов диагностики заболевания и оценки эффективности 
лечения.
Перед врачом часто стоит задача выбора методов исследования 
как для постановки диагноза, так и для подбора лекарственных 
средств. Дозы фармакологических препаратов (не только новых, 
но и давно применяемых), длительность фармакотерапии опреде-
ляются клиникой, результатами инструментальных и лаборатор-
ных исследований. Кроме того, проведение лабораторных иссле-
дований необходимо не только для оценки эффективности лекар-
ственной терапии, но и для её своевременной коррекции при не-
достаточной эффективности (дозы, время назначения, комбина-
ции) или прогнозирования нежелательных побочных реакций 
(НПР). Внедрение новых лекарственных препаратов, использова-
ние комбинации препаратов при лечении повышает необходи-
мость проведения исследований по уточнению механизма дей-
ствия, разработке клинико-лабораторных алгоритмов (определе-
ние сроков исследования, использования маркеров для оценки 
эффективности фармакотерапии). С учетом огромного выбора 
лабораторных тестов в ряде случаев возникает необходимость до-
полнить имеющиеся рекомендации новыми сведениями по лабо-
раторному сопровождению фармакотерапии пациентов. Наряду 
с хорошо известными стандартными методами лабораторной ди-
агностики, широко представленными в современных руковод-
ствах и рекомендациях по ведению больных, есть лабораторные 
тесты, ценность которых для оценки заболевания и эффективно-
сти фармакотерапии заболевания окончательно не определена. 
Современные лаборатории, используя высокотехнологичное обо-
рудование, определяют широкий ассортимент исследований, ко-
торые варьируют от доступных по цене, но сомнительных по ин-
формативности и специфичности, до дорогостоящих, но высоко-
информативных.
Поэтому цель клинико-экономического анализа состоит не про-
сто в поиске более дешевой технологии, а в представлении клини-
ческих и экономических преимуществ метода или технологии 
и расчете соотношения «затраты-эффективность».
Введение
Встает вопрос, по какому принципу рассчитывается эффектив-
ность использования лабораторного оборудования? При ответе на 
него необходимо учитывать, что эффективность в здравоохране-
нии может быть медицинская, социальная и экономическая 
[1,6,10]. Экономическая эффективность рассматривается в двух 
направлениях: во-первых, это – использование различных ресур-
сов; во-вторых – влияние здравоохранения на развитие обще-
ственного производства в целом. В литературе встречается 
различная трактовка понятий «эффективность» и «результатив-
ность» деятельности системы здравоохранения. Наиболее прием-
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лемой, с нашей точки зрения, является следующая: эффектив-
ность – это оценка работы с учетом затраченных средств и ресур-
сов (объем услуг, вложений) и результативность – способность 
достигать запланированных результатов (показатели здоровья на-
селения, исходов лечения, удовлетворенности и пр.). Часто эф-
фективность и результативность медицинской помощи находятся 
не только в прямой, но и обратной зависимости [5]. Их зависи-
мость связана с влиянием на исход лечения нескольких факторов: 
индивидуальных особенностей организма, течением болезни и 
различной оценкой эффективности на разных этапах. Повышение 
медицинской эффективности может сопровождаться снижением 
экономической эффективности и наоборот.
Экономическая эффективность может определяться также ис-
ходя из экономических интересов общества в целом, Министер-
ства здравоохранения, ЛПУ и пр. Максимальная эффективность 
достигается при максимальном результате и минимальных затра-
тах. Если рассматривать экономическую эффективность лабора-
торного оборудования с точки зрения ЛПУ, то лаборатория, долж-
на выполнять большое количество анализов при минимальном 
расходе денежных средств и низкой стоимости реактивов. При по-
вышении эффективности (производительности) работы оборудо-
вания за счет увеличения количества исследований потребуется 
увеличение затрат ЛПУ на закупку реактивов, расходных материа-
лов, трудозатрат и т.д. При этом работа лаборатории станет высо-
ко затратной. Экономия на реактивах, за счет приобретения более 
дешевых, может повлиять на качество исследования. При исполь-
зовании качественных дорогостоящих реактивов и увеличении 
производительности оборудования экономическая эффектив-
ность может снижаться. Однако если эту ситуацию рассматривать 
с точки зрения качества диагностики и эффективности лечения 
пациентов, то затраты на улучшение диагностики и повышение ка-
чества лечения за счет использования дорогостоящего высокотех-
нологичного оборудования, могут быть оправданы. Кроме того, 
применение дорогостоящих тестов оправдано, когда доказана их 
целесообразность в масштабах государства. Для обоснования 
данного предположения необходимо проводить расчеты как кли-
нической, так и экономической эффективности, однако клинико-
экономический анализ в клинической лабораторной диагностике 
применяется не достаточно широко. В то же время применение 
результатов клинико-экономического анализа позволит использо-
вать не только эффективные, но и экономически целесообразные 
клинико-лабораторные методы [4,9].
Пример 1. (Методы и результаты)
Для подтверждения вышесказанного нами был проведен срав-
нительный клинико-экономический анализ схем диагностики и 
лечения пациентов с хроническими инфекционно-воспалитель-
Показатель
ХИВЗ
Группа 1 Группа 2
Прямые затраты, руб.
– лабораторно-диагностические методы 
(гемограмма, иммунограмма);
– лекарственные препараты;
– трудозатраты мед. персонала
10692 7370
Непрямые затраты, руб.
(выплаты по листам нетрудоспособности)
3894 11680
Итого, руб. 14586 19050
Эффективность
(% пациентов с безрецидивным 
периодом)
17 3
Таблица 1. Показатели прямых, непрямых затрат, эффективности при 
применении различных подходов к диагностике и лечению пациентов 
с хроническими инфекционно-воспалительными заболеваниями (ХИВЗ).
ными заболеваниями (ХИВЗ) с использованием (не предусмо-
тренное стандартами) и без использования иммунологического 
обследования (традиционный подход)  и иммунотропных лекар-
ственных препаратов. Были оценены прямые и непрямые затра-
ты на диагностику и лечение пациентов с ХИВЗ с параллельной 
оценкой эффективности исследуемых подходов. Исследование 
состояло из двух разделов: проспективного и ретроспективного. 
Проспективно обследовано 80 пациентов с ХИВЗ с определением 
иммунограммы (группа 1). Ретроспективно проанализировано 
500 амбулаторных карт пациентов с ХИВЗ, которым не проводи-
лись иммунологические исследования (группа 2). Оценка им-
мунного статуса включала в себя определение абсолютного и от-
носительного количества показателей клеточного иммунитета и 
функциональной способности лимфоцитов; гуморального им-
мунитета; показателей врожденного иммунитета. Использовали 
лабораторное оборудование: проточный цитометр CYTOMICS FC 
500 (Beckman Coulter) и наборы моноклональных антител, авто-
матический биохимический анализатор Cobas Integra 400 Plus 
(Roche) и соответствующие реагенты для определения иммуно-
глобулинов.
Из методов клинико-экономического анализа были использо-
ваны: 
1) анализ «затраты-эффективность» (CEA). Соотношение 
«затраты-эффективность» (CER) показывает, сколько требуется 
средств для достижения одной единицы эффективности для каж-
дой из сравниваемых групп и рассчитывается по формуле 
CERгруппа1,2=(прямые+непрямые затраты)/эффективность;
2) показатель «приращения эффективности затрат» (ICER) по-
зволяет оценить стоимость одной дополнительной единицы эф-
фективности при применении более дорогостоящей, но более эф-
фективной методики. Показатель рассчитывается по формуле 
ICER=(прямые затратыгруппа 1–прямые затратыгруппа 2)/(эффектив-
ностьгруппа 1–эффективностьгруппа 2).
По мнению ряда экспертов, при проведении клинико-
экономического анализа выбор критерия эффективности сле-
дует проводить с учетом его значимости для продолжительно-
сти и качества жизни [11]. За единицу эффективности мы при-
нимали процент пациентов с безрецидивным периодом в тече-
ние года. Кроме того, при клинико-экономическом анализе не-
обходимо стремиться оценивать все возможные затраты: пря-
мые, непрямые (косвенные) и неосязаемые [12]. Нами были 
оценены прямые затраты: все затраты, понесенные системой 
здравоохранения, пациентами или иными плательщиками, об-
ществом в целом непосредственно в процессе оказания меди-
цинской помощи. В нашем исследовании учитывали общие за-
траты на диагностику, включая иммунологические методы ис-
следования и лечение пациентов с ХИВЗ различной локализа-
ции в течение одного года. Непрямые затраты, связанные с не-
трудоспособностью пациента в связи с заболеванием или же с 
производственными потерями, которые несут ухаживающие за 
пациентом члены его семьи. Непрямые затраты рассчитывали 
на основании затрат в период нетрудоспособности пациента по 
среднегородским значениям заработной платы и выплатам по 
листам нетрудоспособности за 12 мес. На основании получен-
ных данных по прямым, непрямым затратам, эффективности 
были рассчитаны CER и ICER.
Использование иммунологических методов в диагностике и ле-
чении пациентов с ХИВЗ показало, что по прямым затратам диа-
гностика и лечение (затраты на обследование, трудозатраты меди-
цинского персонала, лекарственные средства и т.д.) таких пациен-
тов более затратны (в 1,5 раза), тогда как по непрямым затратам 
(выплатам по листам нетрудоспособности) более выгодны 
(в 3 раза). В таблице 1 представлены данные по прямым и непря-
мым затратам и эффективности при использовании различных 
подходов к диагностике и оценке эффективности лечения паци-
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ентов с хроническими инфекционно-воспалительными заболе-
ваниями. 
На основании полученных данных было рассчитано соотноше-
ние «затраты-эффективность» и показатель «приращения 
эффективности затрат».
Для группы пациентов с ХИВЗ соотношение «затраты/эффек-
тивность» составило 858 руб. при использовании иммунологиче-
ского обследования и 6350 руб. – при традиционном подходе без 
оценки иммунного статуса:
СЕRгруппа 1=14586/17=858 руб; СЕRгруппа 2=19050/3=6350 руб.
Соотношение «затраты-эффективность» при использовании 
иммунологического обследования оказалось в 7,4 раза меньше, 
чем в случае отсутствия иммунологического обследования, при 
одновременном повышении качества оказываемой медицинской 
помощи таким пациентам.
Дополнительно проведенный анализ «приращения эффектив-
ности затрат» показывает отношение дополнительных затрат к до-
полнительному эффекту при использовании более дорогой, но 
более эффективной технологии по сравнению с более дешевой и 
менее эффективной. Для пациентов с хроническими инфекцион-
но воспалительными заболеваниями показатель приращения эф-
фективности составил 237,3 руб.
ICERпациенты с ХИВЗ=(10692-7370)/(17-3)=3322/14=237,3 руб.
С учетом значительных выплат по листам нетрудоспособности 
в течение года пациентов с ХИВЗ такие затраты для достижения 
одного дополнительного процента пациентов с безрецидивным 
периодом в масштабах государства сопоставимы с порогом эко-
номической целесообразности и такое дорогостоящее обследова-
ние становится оправданным.
В ходе выполнения клинико-экономического анализа показано, 
что использование комплексного подхода с применением имму-
нологических методов исследования дает значимые экономиче-
ские преимущества при одновременном повышении качества ока-
зываемой медицинской помощи у пациентов с хроническими 
инфекционно-воспалительными заболеваниями. Применение 
дифференцированного подхода с обязательным соблюдением 
показаний к иммунологическому обследованию позволит еще 
больше увеличить экономические преимущества алгоритма под-
бора иммуномодулирующих препаратов пациентам с использова-
нием иммунологических методов диагностики [3]. 
Пример 2. (Методы и результаты)
Введение новых лабораторных тестов в клиническую практику. 
При разработке и внедрении нового метода необходимо опреде-
лять его экономическую целесообразность по сравнению со ста-
рым, широко применяемым методом. Если экономическая целе-
сообразность доказана, то этот метод можно внедрять в практику.
Лабораторные методы в качестве критериев оценки эффектив-
ности действия антиагрегантов являются важными и определяю-
щими, особенно при сочетанном назначении лекарственных пре-
паратов, например, ацетилсалициловой кислоты с клопидогрелем 
или в комбинации с гиполипидемическими препаратами, входя-
щими в состав базовой терапии ИБС. Большинство клиницистов 
назначают антиагреганты по клиническим показаниям согласно 
принятым схемам и оценивают их действие также клинически или 
по функциональным исследованиям (ЭКГ, состояние кровообра-
щения в конечностях и т. д.). Длительное применение антиагреган-
тов оправдано у больных, не имеющих очевидных противопоказа-
ний к препаратам данного ряда – язвенной болезни желудка, бо-
лезней системы крови, гиперчувствительности и др. Однако целе-
сообразно периодическое исследование активности тромбоцитов 
в ходе антиагрегантной терапии.
Опыт работы клинико-диагностических лабораторий показал, 
что лабораторный контроль действия антиагрегантных препаратов 
имеет большое клиническое значение. В лабораторной диагности-
ческой практике основным методом, оценивающим антиагреган-
тый эффект лекарственных препаратов, является оценка функци-
ональной активности тромбоцитов методов АДФ-индуцированной 
агрегатометрии. Исследования индуцированной агрегации тром-
боцитов с помощью фотооптического агрегометра не обладают 
достаточной воспроизводимостью. С развитием лабораторных 
технологий и введением в лабораторную практику проточной ци-
тометрии появилась возможность оценки функции тромбоцитов 
с помощью проточного цитометра. Метод проточной цитометрии 
оценки качественного и количественного состава рецепторов 
на тромбоцитах является высокочувствительным и высокоинфор-
мативным. 
Нами было проведено экономическое обоснование целесоо-
бразности использования метода проточной тромбоцитометрии 
для оценки активности тромбоцитов у пациентов, принимающих 
антиагреганты. В задачи исследования входил расчёт прямых за-
трат (стоимость лабораторного оборудования, реагентов для вы-
полнения исследования, расходных материалов, работа персона-
ла лаборатории) и диагностической эффективности, зависящей 
от количества пациентов, у которых было выявлено снижение 
функциональной активности тромбоцитов на фоне антиагрегант-
ной терапии.
В исследование было включено 98 добровольцев: 32 донора без 
сердечно-сосудистых заболеваний, не принимавших антиагреган-
ты, 28 пациентов с инфарктом миокарда в анамнезе, перенесен-
ном не менее 6 мес. назад, принимающих аспирин, и 38 пациентов 
с острым инфарктом миокарда, принимающих клопидогрел 
и аспирин в стандартных дозах. Все больные наблюдались в кар-
диологической клинике СЗГМУ им. И.И. Мечникова. У доноров 
и пациентов в одни и те же сроки (на 5-7-й день после начала ан-
тиагрегантной терапии) методом стандартной оптической агрега-
тометрии (агрегометр Solar, Белоруссия) оценивали степень агре-
гации тромбоцитов и определяли маркеры активации тромбоци-
тов: рецепторы GP IIb-IIIа и экспрессию Р-селектина методом ин-
дуцированной проточной тромбоцитометрии (проточный цито-
метр CYTOMICS FC 500 (Beckman Coulter, США). Все расчеты эко-
номических показателей производились исходя их двух условий: 
наличие или отсутствие (и необходимость закупки) проточного 
цитометра и агрегометра в лаборатории ЛПУ. В таблице 2 пред-
ставлены прямые затраты лаборатории при использовании обоих 
методов и соблюдении указанных условий. 
Затраты и 
эффективность
Проточная цитометрия
Стандартная 
агрегатометрия
отсутствие 
анали затора 
в лабо-
ратории
наличие 
анализатора 
в лабора-
тории
отсутствие 
анализатора 
в лабора-
тории
наличие 
анализатора 
в лабора-
тории 
Стоимость 
анализатора 
3900000 _ 180000           _
Стоимость 
исследования и 
трудозатрат 
персонала 
1000 1000 500 500
Итого 3901000 1000 180500 500
Таблица 2. Затраты лаборатории (руб.) на выполнение исследований 
функции тромбоцитов методами индуцированной проточной 
тромбоцитометрии и стандартной агрегатометрии.
Клинические наблюдения и оценка результатов исследования 
методом индуцированной проточной тромбоцитометрии показа-
ли, что диагностическая эффективность, определенная как доля 
пациентов, у которых на фоне антиагрегантной терапии было 
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выявлено снижение функциональной активности тромбоцитов 
(истинно положительные результаты), в сумме с не принимав-
шими препараты лицами и не изменившими показатели в про-
цессе наблюдения (истинно отрицательные результаты) по отно-
шению ко всем обследованным, составила 95%. Аналогичный 
показатель для стандартной оптической агрегатометрии соста-
вил 60%. На основании этого был выполнен расчет соотношения 
«затраты-эффективность», который показал, что стоимость вы-
явления эффекта методом проточной цитометрии в 13 раз доро-
же (см. табл. 3), чем методом стандартной агрегатометрии, что 
обусловлено затратами на приобретение проточного цитометра. 
В том случае, если в ЛПУ уже имеется проточный цитометр, по-
казатели соотношения «затраты-эффективность» сопоставимы 
при проточной цитометрии (10,5 руб.) и стандартной агрегатоме-
трии (8,3 руб.) 
При расчете показателя, характеризующего добавочные затра-
ты для достижения одного дополнительного процента эффектив-
ности, то есть выявление одного дополнительного процента лиц с 
истинными результатами исследования, установлено, что такой 
прирост эффективности требует вложения 106300 руб. при усло-
вии покупки прибора, но всего лишь 14,3 руб., если проточный ци-
тометр в ЛПУ уже имеется. Таким образом, при сравнении двух 
методов исследования функционального состояния тромбоцитов 
установлено, что эффективность проточной цитометрии выше, 
чем стандартной агрегатометрии, однако метод проточной цито-
метрии дороже за счет первичных вложений в покупку дорогосто-
ящего анализатора. В случае если в лаборатории лечебно-
профилактического учреждения проточный цитометр уже имеет-
ся, соотношение «затраты-эффективность» метода проточной 
цитометрии соизмеримо с таковым при использовании стандарт-
ной оптической агрегатометрии. Следует учесть, что при неадек-
ватной антиагрегантной терапии резко возрастает частота тромбо-
тических осложнений и эндоваскулярных вмешательств. На диа-
гностику и лечение одного пациента с ишемической болезнью 
сердца после эндоваскулярных вмешательств тратится около 
385000 руб. в год, что делает оценку эффективности антиагре-
гантной терапии экономически выгодной. При решении вопроса о 
закупке такого дорогостоящего анализатора, как проточный цито-
метр, необходимо учитывать количество пациентов, принимаю-
щих антиагрегантную терапию.
Таким образом, при наличии в лаборатории проточного цитоме-
тра индуцированная проточная тромбоцитометрия экономически 
целесообразна для оценки функции тромбоцитов у пациентов, 
принимающих антиагрегантную терапию, по сравнению со стан-
дартной оптической агрегатометрией. При решении вопроса о за-
купке проточного цитометра в лабораторию ЛПУ должно быть 
учтено количество профильных больных, принимающих антиа-
греганты, и затраты на повторную госпитализацию в данное 
учреждение в случае развития острых сосудистых событий, а так-
же возможность использования данного прибора для других диа-
гностических задач.
Заключение
Клинико-экономический анализ позволил выявить взаимосвязь 
стоимости исследований и эффективности медицинских вмеша-
тельств и обосновать целесообразность применения дорогостоя-
щих медицинских технологий.
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Клинико-экономический 
показатель
Условия Проточная цитометрия Стандартная агрегатометрия
CER Отсутствие анализатора в лаборатории 3901000/95=41063 руб. 180500/60=3008 руб.
Наличие анализатора в лаборатории 1000/95=10,5 руб. 500/60=8,3 руб.
ICER Отсутствие анализатора в лаборатории (3901000-180500)/(95-60)=106300 руб.
Наличие анализатора в лаборатории (1000-500)/(95-60)=14,3 руб.
Таблица 3. Сравнительные клинико-экономические показатели методов оценки функционального ответа тромбоцитов на антиагрегантную терапию.
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the effectiveness of antiplatelet therapy.
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